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Region Uppsala Skapaen
licensmotivering

KLAS - system for
licenshantering

KLAS &r ett system f6r att hantera l1akemedel som inte &r
godkénda i Sverige, sa kallade licensldkemedel. | KLAS kan
forskrivare motivera varfér de behéver férskriva ett
licensldkemedel och apotek kan anséka om licens fér att fa

sélja likemedlet.

Skapa ny
. OBS! licensmotivering
Nyheter i KLAS KLICKBAR LANK

| licenssystemet skapar du som
2018-11-07 fc.)rskrware licensmotiveringar

via nedanstaende lank. Behovet
Information till apotek av licens kan endast motiveras

) i ) av en behorig likare, tandlikare
Avxridkningsfunktionen 1| KLAS &r uppdaterad med de félt som krévs for att dokumentera

eller veterinér.

avrdkning i enlighet med Lakemedelsverkets féreskrifter om licens (HSLF-FS 2018:25). - SE—

For generella licenser har vi dven valt att i delen till hdger i funktionen Visa licens/Registrera ( \

uttag hanvisa till licensbeslutet istillet for att visa informationen under Sjukhus och Klinik. )
y, -

regionuppsala.se



https://sak01.receptpartner.se/ds/?entityID=https%3A%2F%2Fsak01.receptpartner.se%2Fsp%2Flicensansokan&return=https%3A%2F%2Fsak01.receptpartner.se%2Flicensansokan%2Fsaml.sso%2Fds%3FSAMLDS%3D1%26target%3Dss%253Amem%253A036f00874147dd0f40ee6131790e98fafdb1142681abcc7c8369b3272fdc3805
https://sak01.receptpartner.se/ds/?entityID=https%3A%2F%2Fsak01.receptpartner.se%2Fsp%2Flicensansokan&return=https%3A%2F%2Fsak01.receptpartner.se%2Flicensansokan%2Fsaml.sso%2Fds%3FSAMLDS%3D1%26target%3Dss%253Amem%253A036f00874147dd0f40ee6131790e98fafdb1142681abcc7c8369b3272fdc3805

Region Uppsala Skapa en

licensmotivering
‘.N\SH& ,f-s\
#libs vilkommen till KLAS \ B0 e
HANT® -~

Steg 1 av 4: Ange din roll

I licenssystemet KLAS skapar du som &r forskrivare elektroniska licensmotiveringgf. Endast du som &r behérig lakare,

tandlakare eller veterinar kan skapa licensmotiveringar.

Ange din roll

Inloggning i KLAS sker med BanklID eller SITHS-kort.

Forsta gangen man loggar in ar det bra att fylla i sina uppgifter under Profil.
Da kommer personuppgifterna att vara forifyllda nastan gang man loggar in med
samma inloggningssatt.

regionuppsala.se




Region Uppsala Skapa en

o (] o
licensmotivering
Min profil &3
Férnamn Efternamn
Specialistkompetens (om finnes)
Sjukhus Klinik
Adress (gata)
Posthummer Postort
Telefon Epost

Adress ar dit Lakemedelsverket skickar eventuella 6nskemal om
komplettering eller besked om avslag. Var noga med att ange den tillrackligt
detaljerat for att brev ska komma fram utan fordrojning.

Inga besked skickas per e-post fran LV. Behover inte anges.

regionuppsala.se




Region Uppsala Skapa en

licensmotivering

(o Skt
LS ¢ @ Lo
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Steg 2 av 4: Valj atgérd

Skapa licensmotivering for humant bruk
-

Komplettera licensmotivering

_--~-

’Klu:ka har for att skapa en licensmotivering fér humant brul. ’ Klicka har for att komplettera en licensmotivering
~ ~ - dar Likemedelsverket har begart komplettering.
el L —— R — Du mdste ange referensnummer och patientens personnummer.

I nista steg valjer du vilket apotek du vill anvinda. Ett fatal apotek saknar fortfarande atkomst till KLAS.
Nar du skapar en motivering kan du kontrollera om det apotek du vill anvanda dig av har dtkomst till KLAS.

Om du inte fir n3gon traff nar du séker efter apoteket betyder det att apoteket saknar dtkomst.
Kontakta aktuellt apotek eller Likemedelsverket for mer information.

regionuppsala.se




Region Uppsala Skapa en
licensmotivering

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

'0 LAKEMEDELSVERKET o Ny motivering E] Avsluta

Valj din roll -> Skapa ny/komplettera licensmotivering -> Fyll i och skicka licensmotivering -> Kvittens

Skapa licensmotivering fér humant bruk

Sok licensldakemedelsprodukt ]
Motiverande lakare/tandldkare . 3

Produktnamn Aktiv substans TillstSndsinnehavare
Farnamn Efternamn Sik produkt

NPLID Lakemedelsform ATCkod ATCkod Klartext Sok produkt
B?horlghEt Specialistkompetens (om finnes) Produktnamn Aktiva substanser Tillst3 h NPLID Lakemedelsform Styrka ATC-ked
Lakare

Lakemedelsprodukt

Sjukhus/klinik

Motivering avser livsmedel
Aktiv substans

Adress (gata)

Postnummer Postort

Likemedelsform Likemedelsstyrka \ Vé lj Ange prOdUkt
Tillst3ndsinnehavare eller motsvarande genom sakning* OCh
i tryck pa Sok produkt.

Telefon Epost

Likemedlet &r godkant i annat land, ange vilket

Lakemedlet ej godkant i annat land, eventuell kornmentar

Typ av licens

Information om patienten
® Enskild licens Férnamn Efternamn Personnummer/fodelsedatum (ARRAMMDONNNN)/(ARAREAMMDD)

Telefon (anvands endast av apoteket)

*Om produkten inte tidigare forekommit
O cenerellcens [ perecapecens pa licens behover den anges manuellt.

vardinrattning/sjukhus Klinik

Motivering

regionuppsala.se




Region Uppsala

Skapaen

licensmotivering

Valj ratt produkt i trafflistan.

Sok licenslakemedelsprodukt (X
Produktnamn Aktiv substans Tillstdndsinnehavarens namn Godk&nnandeland licens Urspungsid licens
nifedipin al

NPL ID Likemedelsform ATC-kod ATC-kod klartext Sék produkt m

Produkthnamn Aktiva substanser Tillstdndsinnehavare Godkénnandeland (nr) NPL ID Lékemedelsform Styrka ATC-kod

Nifedipin AL 10 nifediD ALIUD PHARMA GmbH,Gottlieb-Daimler- 20171109000018 Kapsel, mjuk 10 mg CO8CAO05
Str. 19,D-89150 Laichingen, Tyskland (Nifedipin)

Nifedipin AL 5 nifedipin, ALIUD PHARMA GmbH,Gottlieb-Daimler- 20131214000037 Kapsel, mjuk 5 mg CO8CA05
StraBe 2- 19,89150 Laichingen,Tyskland (Nifedipin)

Nifedipin nifedipin, Alternova A/S,Lodshusvej 11,DK-4230 20190405000065 Depottablett 60 mg CO8CAO5

Alternova Skaelskgr,Danmark (Nifedipin)

Nifedipin nifedipin, Alternova A/S,Lodshusvej 11,DK-4230 Danmark (34684) 20200131000052 Depottablett 30 mg CO8CAO05

Alternova Skaelsker,Danmark (Nifedipin)

OBS! Varuregistret i KLAS innehaller samtliga lakemedel som beviljats pa
licens, det vill saga aven lakemedel som ar avregistrerade, restnoterade
eller omfattas av exportforbud.

Forskrivaren bor samrada med apoteket for att sakerstalla att
lakemedelsprodukten kan tillhandahallas av apoteket.

regionuppsala.se




Region Uppsala

1. Typ av licens: Enskild
Fyll i patientens person-
uppgifter. Telefonnummer
behover inte anges.

2.Valj anledning till behov
av licens-lakemedel. Fylli
Behandlingsindikation
och Motivering.

Typ av licens

Information om patinten
® Enskild licens

O Generell licens

gdlingsindikation

[] Godkanda lskemedel saknas

Férmamn

Skapa en

licensmotivering

Efternamn Perscnnummer/fidelsedaturn (AARAMMDDNNNN)/(AERAAMMDD)

Telefon (anvands endast av apoteket)

Beredskapslicens

Vardinrattning/sjukhus

Klinik

O Otillracklig effekt O Qacceptabla biverkningar [ annat

Motivering till varfor godként ldkemedel inte kan anvandas, val av preparat samt uppgift om tidigare terapi och resultat

—
v

3. Apotek bor inte valjas.
Be istallet patienten

kontakta det apotek den
vill hamta ut lakemedlet

pa.

Bilaga

Beskrivning

Dold fér apotek

Tryck pd knappen 'Bladdra’ fér att vélja fil, och tryck sen pd knappen 'Légg till bilaga' fér att ta med filen{max 5 bilagor & 5 Mb)

Apotek

Apoteksnamn

Besoksadress

ZER el Lagg till vald bilaga

Postort

4, Tryck pa Skicka in nar
motiveringen ar klar

> Tabot l Sok apotek .

Information om sekretess och behandling av personuppaifter finns p8 Likemedelsverkets respektive eHalsomyndighetens hemsida.

regionuppsala.se

sgruppen@mpa.se eller 018-17 46 60, Om cookias




Region Uppsala

Skapaen

Valj Skapa PDF och spara som
bilaga i anteckning i Cosmic.
OBS! Hir behover filen P e

temporart sparas pa datorn.
Darefter ska filen raderas och
pappers-korgen tommas.

| detta steg kan man aven valja
Kopiera till ny motivering for att
ateranvanda delar av informationen
for att skapa en ny licensmotivering
till nasta patient. Samtliga uppgifter
som kopieras over kan andras.

licensmotivering

Licensmotivering avseende Enskild Humanlicens

Referansnumi mer
Inskickad datum
Original ! komplettering

Motiverande lakare/tandldkare
Farmamn

Efternamm
Behérighet
Specialistkompatens
Sjukhus/klinik
Adress (gata)
Postnummer

Paostart

Telefon
E-postadress

Specifikation

Mativering avser livsmedel
Produkinamn

Aktiv substans

Lakemedelsform

Lakemedelsstyrka

Tillstindshavare eller matsvarande
Dosering

Totalmangd

Lakemedlet ar godkant i annat land
Lakemedlet godkant i land
Lakemedlet ar &j godkant i annat land
Lakemedlet ar &j godkant | annat land, kommentar

Typ av licens
Licenstyp

Information om patient
Farmamn

Efternamm

Perscnnummer ! fodelsedatum
E-postadress

Motivering
Motivering
Behandlingsindikation
Motiveringstext

Bilagor
Filnamn Beskrivning

Apotek
Apoteksnamn
Apoteksaktar
Besdksadress
Postort

2015101260
2015-04-22
Original

Peter

Faorsberg

Likare

Allmanmedicin

Farsbergs Sjukhus, Hockeykliniken
Gatan 1

12344

Stadsala

123445

epost@epost.se

Indomet-Ratiopharm
indometacin

Kapsel, hard

25 mg

ratiopharmm GmbH
En géng om dagen
Ett &r

Erskild human

Karl
Karisson
100006120814

Godkanda likemedel saknas
Smdrta i knd.

Sida 1 (1)

Kar har provat alla godkinda I3kemedel utan tillri3cklig effekt samt med mycket biverkningar.

Apoteket Gullvivan
Apotekens Senvice AB
Sodermalmsallén 36
Uppsala

regionuppsala.se



Region Uppsala
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Steg 2 av 4: V4lj atgérd

Skapa licensmotivering for humant bruk Komplettera licensmotivering

Klicka har fér att skapa en licensmotivering for humant bruk. Klicka har for att komplettera en licensmotivering
dar Likemedelsverket har begart komplettering.
Du maste ange referensnummer och patientens personnummer.

I nista steg viljer du vilket apotek du vill anvanda. Ett fatal apotek saknar fortfarande atkomst till KLAS.
Nar du skapar en motivering kan du kontrollera om det apotek du vill anvanda dig av har atkomst till KLAS.

Om du inte far nagon traff ndr du soker efter apoteket betyder det att apoteket saknar atkomst.
kontakta aktuellt apotek eller Likemedelsverket for mer information.

regionuppsala.se




Region Uppsala

<Ok Shkgp

KLAS o

% $
VSHANTS

Sok mina drenden

) Referensnummer

Se Mina arenden

®) Gvrig sékning

Status Licenstyp
W1 valj alla ) Enskild human Valj en v
W] Motiverad W kKompletterad
] Komplettering begard bl Beviljad
W] Handliggs Wl Avslag B
M Ansékt V1 Avvisad ) Generell human Beredskap
vardinrattning
Lakemedel
Namn Substans
) Djur/djurbesittning | Alla djurslag v
Djurdgares namn
Datum for senaste andring
Fran och med Till och med )
il O Djurklinik Alla djurslag v
Beredskap
vardinrattning
=
Sokresultat:
Likemedel Typ Status Farskrivare  Sjukhus Klinik Apotel/Aktor Andrad Patient/djurigare Person-1D /Vardinrattning Referensnr.

KLAS ar en tjdnst frin eHalsomyndigheten och Lakemedelsverket. Teknisk support om KLAS: Kontakta din ege
dlsomyndigheten. Fragor om licenser och dess regelverk: Kontakta Likemedelsverket. Telefon: 018-17

IT-support som vid behov vander sig till
6 60 E-post: licensgruppen@mpa.se.

fic]
==

regionuppsala.se




Region Uppsala

Las, spara, eller kopiera dina licens-
motiveringar. Motiveringar sparas i 36
manader och kan under tiden
ateranvandas for nya ansokningar.

Sokresultat: 11 traffar.

Likemedel Typ Status Farskrivare Sjukhus Klinik Apotek/Aktsr Andrad Patient/djurdgare Person-1D Referansnr
/vErdinrattning
LmpNamn f GH Bev Forskjvare.. Sjukhus Klinik RECEPTBR.. 2017-12-11 2017228450
Forsigfivare. .. / Apotekens 13:24
Service AB

Kopiera

Se status for dina egna licensarenden,
till exempel om komplettering ar begard, om
licensen ar beviljad eller har avslagits.

regionuppsala.se



Region Uppsala

Skapa en

licensmotivering

Motivering for licensanstkan

Skapa licensmotivering for humant bruk

‘4' Komplettera licensmotivering ™.

Skapa licensmotivering fér humant bruk

Komplettera licensmotivering dar |3keMsgdelsverket begart
komplettering Referenosnummer maste anisg. Om kompletteringen
galler humant bruk maste patientens personn™gmer angeas.

Komplettera licensmotivering

Referensnummer
O Komplettering avser licensmotivering for enskild humanlicens

Personnummer/fidelsedatum
Valj en e

Komplettera i samma system om
Lakemedelsverket har fragor.

regionuppsala.se



Region Uppsala
Handlaggningstid

* Produkter som forekommit pa licens
— Handlaggs normalt inom en vecka

* Produkter som inte tidigare forekommit pa licens
— Handlaggningstid ca 2-3 veckor

Vid behov kan det ansokande apoteket markera arendet som
medicinskt bradskande*.

* Avser tillstand dar det innebar en allvarlig risk for patientens halsa
om handlaggningen av arendet fordrojs.

Om forskrivaren beddomer att det ar bradskande, ta omedelbart kontakt med
ett apotek for att sakerstalla att en licensansokan skickas till
Lakemedelsverket. Handlaggs i regel samma dag som de skickats in.

regionuppsala.se



Region Uppsala T 5 o k p 5 att!

* Motiveringen ar inte en licensansokan, utan patienten
maste alltid kontakta sitt apotek och be dem soka licens
och bestalla hem l[akemedlet.

Glom inte att informera patienten om detta!
Genom att patienten snabbt kontaktar apoteket kan
fordrojning i arendet undvikas.

* Ingen dokumentation sparas automatiskt i Cosmic.
* Beslut att bevilja licens meddelas inte forskrivaren.
* Avslag meddelas forskrivaren brevledes.

» Apoteket overklagar eventuella avslag.

regionuppsala.se



Region Uppsalz Skriv recept pa

licenslakemedlet

Kolla forst om produkten finns i Cosmic

| Sok under ”Icke godkanda lakemedel” i Ny-fliken. |

Lakemedelslista Utdelningsvy Receptoversikt Vaccinationslista Nutritionsprodukter Forbrukningsartiklar Ny...

Sok efte{ Icke godkanda lakemedel ¥ Fritextsck: Filtrera t
pa enheten dar patremenTvardas v nifedipin X Favoriter

Sokresultat: 2 Mallar #“ 4 Behandii
1)
\nedelstyp Malinamn Nl INNNNE I 3 i Vardkont
N?fed?p?n AL 10 mqg kaps; 1-2 vb tv (Raynauds fenom... .. 7] (Ingen)
Nifedipin AL 10 mg kaps; 1 x 3 tv(Raynauds fenomen... ... ‘.
Sokres\{tat: 7 Produkter » Ej Dospz
an
Gener Produkt Form Styrka ® o ATC-kod a ORece|

Nifedipin AL 10 Kapsel. miuk 10 ma CO08CAD5

Bla mortel = licens
Rod mortel = extempore

regionuppsala.se



Region Uppsala

Skriv recept pa

licenslakemedlet

Lakemedel: o (D Ordinationsorsak: 'rj\ minstrenng
Ordinationsorsak: Mot Férsamrad blodeirkulation i hdnder och .. » Mot Farsamrad blodcirkulation i hander och. .. Till apoteket: Valj leverantdr med bast pris.
Adminsatt: O
saminss oralt ' 55 Tecken kvar
Spadning/Blandning: [] iffdningsstallandet ska dubbelsigneras
Dosering: 1x3tv if? © ma: Ej utbytbar
Orsak
[[] A Obsenera
Start Datum och tid v 2020-09-04 3 [ 08:00 ~ () Ordinationskommentar
Slut:
E] =) |nsatt av annan ordinatér
3
D Nifedipin AL 10 %3 / 16 05 s6 06 e
10mg 1kapsel x 3tv € 0000 00:00 08:00 1600 00:.00 0800 16:00
Kapsel, mjuk |
oralt (1) Mot Forsamrad blodcirkulatio...
tl\terlhpp Overapp Overlapp
>

"Till apoteket: Valj leverantor med bast pris.”

regionuppsala.se




()] Region Uppsal S
cgion tpp>did Skriv recept pa

licenslakemedlet

Nifedipin AL 10 & Ordinator: | Lundberg, Anna, ST-lakare, ...

10 mg 7 o
Kapsel, mjuk Vardkontakt: (Ingen) v
Startdatum: 2020-09-09 5 m Antal uttag:o4
Giltighetstid till forsta uttag: 12 | manader v Intenvall: 0
Patientinstruktion: (i) =) iltighetstid till forsta uttag nterva A
Behov: 269 kapslar / 2690 mg - De forsta 90 dagarna
1 kapsel 3 ganger dagligen tills vidare 3 x 100 st per uttag. v Forman
v Inkludera ordinationstid
O
v (D MotFérsamrad blodcirkulation i ..
& (1) Till apoteket Valj leverantdr med ... /
Ef Andra ordinationen / 76 tecken kvar
Priss 0O kr

/

| Utkorgen ska antal forpackningar och forpackningsstorlek

per uttag anges i fritextrutan.
Obs! Glom inte att andra aven har om mallens forvalda

dosering andras.

I Antal uttag anges precis som vanligt har. I

regionuppsala.se




Region Uppsala

Skriv recept pa

licenslakemedlet

Om produkten INTE finns i Cosmic

Sok pa ”licens” under ”Icke godkanda lakemedel” i Ny-fliken.

Filtrera darefter med att ange e- (e och ett bindestreck) i faltet till
hoger om sokfaltet for snabbare soktraff.
Valj ”Licenslakemedel e-forskrivning”

Lakemedelslista  Utdelningswy  Receptiversikt  Vaccinationslista  Mutritionsprodukter  Férbrukningsartiklar — My...

Sk efter  |cke godkanda lakemedel ¥ Fritextsol

Filtrera trafflista;
pa enheten dar patienten vardas v licens  lm——— X Favariter g — "

Sokresultat-1 Produkter

Generika Produkt Form Shyrka [ ]
b Licenslakemedel e<forskrivning Ospecificerad

regionuppsala.se




Region Uppsala

Skriv recept pa

licenslakemedlet

1.vValj administrationssatt.

2.Valj dosering ”eo”. Ange foljande information i rutan under doseringsfaltet:
a. Lakemedlets namn*
b. Lakemedlets form

Lakemedelslista tdelningswy Receptiversikt Vaccinationslista Mutritionsprodukter Farb

[
Vardkontakt: | (Ingen)

c. Styrka | |
d. Dosering Lakemedel | &7
Det blir ett automatiskt stopp i ﬁdmi"%“f =
textfaltet nar det ar fyllt till max. S
. kapsel v ||eo ?
3 ¢ Va lj beh a n d li ngSSIUt’ gmrmg@%&lsnamn, form, styrka, doserindz2»

4. Oppna ordinationsvyn.

Start Datum ochtid v | 2048a04:23% Ky 16:06 v
5. Valj behandlingsorsak. St Ee .
Dubbelklicka for att lagga till.

Klicka har for att komma till ’Manual -
Recept pa licens- och extemporelikemedel
som inte finns i Cosmic” i Docplus.

regionuppsala.se

6. Ange i Notera vid administrering:
"Till apoteket: Valj leverantor med bast pris.”


https://publikdocplus.regionuppsala.se/Home/GetDocument?containerName=e0c73411-be4b-4fee-ac09-640f9e2c5d83&reference=DocPlusSTYR-18366&docId=DocPlusSTYR-18366

Region Uppsala

® o
Skriv recept pa
[ ] (X J
licenslakemedlet
e ol b Ordinator: | Lun
15 mg [+ ]
Tablett Vardkontakt: (Ingen)
Startdatum: 2019-04-125 B Antalutlag:o4
Patientinstruktion: ® EJ Giltighetstid till forsta uttag: |12 manader ¥  Intervall: 0
p— Behov: 90 tabletter
1 tablett 1 ganger dagligen tills vida 1 férpackning med 100 >
v Inkludera ordinationstid tabletter vy
A

| Utkorgen ska antal forpackningar och
forpackningsstorlek per uttag anges i fritextrutan.

I Antal uttag anges precis som vanligt har. I

regionuppsala.se




Region Uppsala s

AKADEMISKA

Tank pa att!

For licensprodukter har apoteken inte tillgang till svenska bipacksedlar.
Det ar darfor extra viktigt att patienten ar val informerad om l[akemedlet,
samt att texten pa receptet ar tydlig.

Nar det ar dags att fornya recept samt licensansokan kan apoteket soka ny
licens utifran foregaende motivering.

Man behover saledes inte skriva ny licensmotivering varje gang licensen ska
fornyas. Detta kan meddelas apoteket genom att skriva ’Sok tidigare godkand
licensmotivering” pa receptet.

Glom inte att dven informera patienten om att be apoteket soka ny licens.

Uppsala lakemedelsinformationscentral (ULIC) Klinisk farmakologi

regionuppsala.se
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